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1. Il sistema di Vigilanza in Italia 
In Italia è attivo un sistema di vigilanza sui Dispositivi medici che fa capo al 
Ministero della Salute. 
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In base ai Decreti Legislativi di classificazione dei Dispositivi medici (D. Lvo 
507/1992, D. Lvo 46/1997, D. Lvo 332/2000) e alla successiva circolare 
esplicativa del Ministero della salute (Nota Ministeriale della Direzione 
generale dei farmaci e dei dispositivi medici del 27 luglio 2004) 
devono essere segnalati al  Ministero della Salute i casi di  
“1) INCIDENTE  
Per “incidente” si intende la condizione in cui qualsiasi disfunzione o 
deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi 
carenza dell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo medico o 
qualsiasi reazione avversa abbiano causato un peggioramento dello stato di 
salute o la morte del paziente o di un utilizzatore.  
- Incidente con esito letale: incidente in cui il dispositivo medico ha 
determinato o ha contribuito a determinare il decesso del paziente (o di un 
utilizzatore). Per stabilire il nesso di causalità tra dispositivo medico e decesso 
si devono tenere in considerazione vari fattori (rischi potenziali nell’utilizzare 
il dispositivo, caratteristiche dello stesso, condizioni del paziente, ecc.) e deve 
essere sempre tenuta in considerazione la valutazione effettuata dal medico e/o 
altro operatore che ha assistito all’evento.  
Anche se esiste un semplice sospetto l’incidente deve essere notificato.  
- Incidente in cui il dispositivo medico ha determinato un peggioramento dello 
stato di salute del paziente, dell’utilizzatore o di terze persone.   
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Per peggioramento dello stato di salute si deve intendere: una malattia o lesione 
con pericolo per la vita; una menomazione di una funzione del corpo; una 
condizione che rende necessario un intervento medico o chirurgico per 
impedire una menomazione di una funzione del corpo o una lesione di una 
struttura corporea; una condizione che causa l'ospedalizzazione o il 
prolungamento dell' ospedalizzazione.  
2) MANCATO INCIDENTE  
- Per "mancato incidente" si intende a): la condizione in cui qualsiasi 
disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché 
qualsiasi carenza dell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo 
medico avrebbe potuto causare, se il dispositivo fosse stato utilizzato, un 
peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente o di un utilizzatore, 
oppure b): la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle 
caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza dell'etichettatura o 
nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo medico avrebbe potuto causare 
durante la procedura d'uso o a seguito della stessa, se non fosse intervenuto il 
personale sanitario, un peggioramento dello stato di salute o la morte del 
paziente o di un utilizzatore.” (Nota Ministeriale della Direzione generale dei 
farmaci e dei dispositivi medici del 27 luglio 2004) 
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Le segnalazioni possono essere fatte da parte del fabbricante del Dispositivo 
medico o dal suo mandatario (o del distributore su mandato del fabbricante) e 
da parte degli operatori sanitari.  
Il Ministero della Salute ha il compito di registrare e valutare i dati riguardanti 
gli incidenti e mancati incidenti segnalati. 
Esso ha anche il compito di sorvegliare le indagini su un incidente e mancato 
incidente effettuate da un fabbricante o da persona dallo stesso incaricata, di 
valutare le misure correttive poste in essere dal fabbricante stesso e di 
monitorarne l’efficacia.  
Il Ministero della Salute, comunque, in quanto autorità sanitaria competente, 
può, in qualsiasi momento intervenire autonomamente svolgendo indagini per 
proprio conto ed imponendo le misure correttive ritenute necessarie. 
Spetta inoltre al Ministero della Salute informare la Commissione della 
Comunità Europea e gli stati membri sugli incidenti e mancati incidenti e sui 
provvedimenti adottati.  
L’obiettivo del sistema di vigilanza è quello di incrementare la protezione della 
salute e la sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori e di altri riducendo la 
possibilità che lo stesso tipo di incidente dannoso si ripeta in luoghi diversi in 
tempi successivi. Tale obiettivo è raggiungibile attraverso la valutazione degli 
incidenti segnalati e, se del caso, la divulgazione delle informazioni al fine di 
prevenire altri incidenti dello stesso tipo. 
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La normativa inoltre prevede che gli operatori sanitari possano segnalare, in 
questo caso solo al fabbricante, al mandatario o al distributore, qualsiasi non 
conformità e/o eventi non ricompresi tra incidenti e mancati incidenti, 
concernenti l'uso o procedure pre uso, correlate a un dispositivo medico. 
(Segnalazione di Reclamo) 
Il sistema di vigilanza sui DM si divide in 4 fasi: 
- fase di notifica 
- fase di indagine 
- fase di azione valutativa e correttiva 
- fase di chiusura dell’azione di sorveglianza. 
Alla prima fase ( la Notifica) possono e devono partecipare Medici, Farmacisti 
ed Operatori Sanitari dei Presidi Ospedalieri, Case di Cura private 
convenzionate, R.S.A, Medici di Medicina Generale, Pediatri di Libera Scelta, 
Farmacisti operanti nelle farmacie aperte al pubblico, Legali Rappresentanti 
delle strutture sanitarie pubbliche e private.  
Nella fase di notifica devono essere segnalati: 
1. GLI INCIDENTI DA DM rilevati nell’esercizio dell’ attività, anche se 
esiste un semplice sospetto. 
2. I MANCATI INCIDENTI DA DM rilevati nell’esercizio dell’ attività, 
anche se esiste un semplice sospetto  
3. LE SEGNALAZIONI DI RECLAMO DA DM 
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Nel caso del Reclamo, non è prevista alcuna  specifica scheda. La 
comunicazione è inviata solo al fabbricante, al mandatario e/o al distributore 
entro 30 giorni dall’evento. 
Il DM deve essere conservato presso la struttura sanitaria segnalante ovvero 
presso la farmacia ospedaliera competente: 
   - nella sua confezione primaria originale (se non utilizzato);  
   - se utilizzato, non deve essere pulito, manipolato o disinfettato e dovrà 
essere conservato negli appositi contenitori per i rifiuti speciali.  
Il DM e il lotto di appartenenza deve essere segregato in apposito spazio  e con 
opportuna indicazione di “non utilizzare” 
In ogni Asl deve essere individuato un responsabile della vigilanza sui 
Dispositivi medici a cui devono essere inviate le segnalazioni. 
Il responsabile ha il compito di formare il personale sanitario in merito alla 
vigilanza sui dispositivi medici affinché le segnalazioni siano opportune, 
precise e continue. 
Pertanto tutti i Sanitari devono essere sensibilizzati alla gestione del rischio 
non solo nella manipolazione dei farmaci, ma anche sul corretto utilizzo dei 
dispositivi medici. 
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2. Definizione di dispositivo Medico 
Le categorie di Dispositivi medici sono definite da tre Decreti Legislativi, che 
sono il recepimento di altrettante norme Europee: 
- Decreto lgs. 14 dicembre 1992, n. 507: “Attuazione della direttiva 
90/385/CEE concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati 
membri relative ai dispositivi medici impiantabili attivi”. 
- Decreto lgs. 24 febbraio 1997, n. 46 : “Attuazione della direttiva 93/42/cee 
concernente i dispositivi medici” 
- Decreto lgs. 8 Settembre 2000, n. 332: “Attuazione della direttiva 98/79/ce 
relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro” 
Tutti e tre questi Decreti sono stati emendati col D. lgs. 25.01.2010, n.37 di 
Recepimento della Direttiva 2007/47/CE 
In base a questi D.Lvi si intende per 
- dispositivo medico: qualunque strumento, apparecchio, impianto, software, 
sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, compreso il 
software destinato dal fabbricante ad essere impiegato specificamente con 
finalità diagnostiche o terapeutiche e necessario al corretto funzionamento del 
dispositivo, destinato dal fabbricante ad essere impiegato sull'uomo a fini di 
diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia; di 
diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un 
handicap; di studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un processo 
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fisiologico; di intervento sul concepimento, il quale prodotto non eserciti 
l'azione principale, nel o sul corpo umano, cui è destinato, con mezzi 
farmacologici o immunologici né mediante processo metabolico ma la cui 
funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi;  
- accessorio: prodotto che, pur non essendo un dispositivo, sia destinato in 
modo specifico dal fabbricante ad essere utilizzato con un dispositivo per 
consentirne l'utilizzazione prevista dal fabbricante stesso;   (Art 1 D. Lvo 
46/97) 
- dispositivo medico attivo: qualsiasi dispositivo medico collegato per il suo 
funzionamento ad una fonte di energia elettrica o a qualsiasi altra fonte di 
energia diversa da quella prodotta direttamente dal corpo umano o dalla 
gravità; 
-  dispositivo medico impiantabile attivo: qualsiasi dispositivo medico attivo 
destinato ad essere impiantato interamente o parzialmente mediante intervento 
chirurgico o medico nel corpo umano o mediante intervento medico in un 
orifizio naturale e destinato a restarvi dopo l'intervento;  (Art 1 D. Lvo 507 del 
1992) 
- dispositivo medico-diagnostico in vitro: qualsiasi dispositivo medico 
composto da un reagente, da un prodotto reattivo, da un calibratore, da un 
materiale di controllo, da un kit, da uno strumento, da un apparecchio, un' 
attrezzatura o un sistema, utilizzato da solo o in combinazione, destinato dal 
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fabbricante ad essere impiegato in vitro per l'esame di campioni provenienti dal 
corpo umano, inclusi sangue e tessuti donati, unicamente o principalmente allo 
scopo di fornire informazioni su uno stato fisiologico o patologico, o su una 
anomalia congenita, o informazioni che consentono la determinazione della 
sicurezza e della compatibilità con potenziali soggetti riceventi, o che 
consentono il controllo delle misure terapeutiche. I contenitori dei campioni 
sono considerati dispositivi medico-diagnostici in vitro. Si intendono per 
contenitori di campioni i dispositivi, del tipo sottovuoto o no, specificamente 
destinati dai fabbricanti a ricevere direttamente il campione proveniente dal 
corpo umano e a conservarlo ai fini di un esame diagnostico in vitro. I prodotti 
destinati ad usi generici di laboratorio non sono dispositivi medico-diagnostici 
in vitro a meno che, date le loro caratteristiche, siano specificamente destinati 
dal fabbricante ad esami diagnostici in vitro; 
- accessorio: prodotto che, pur non essendo un dispositivo medico-diagnostico 
in vitro, è destinato in modo specifico dal suo fabbricante ad essere utilizzato 
con un dispositivo per consentirne l'utilizzazione conformemente alla sua 
destinazione; ai fini della presente definizione, i dispositivi di tipo invasivo 
destinati a prelevare campioni e i dispositivi posti in diretto contatto con il 
corpo umano per ottenere un campione, ai sensi del decreto legislativo 24 
febbraio 1997, n. 46, e successive modificazioni, non sono considerati 
accessori di dispositivi medico-diagnostici in vitro; 
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- dispositivo per test autodiagnostico: qualsiasi dispositivo predisposto dal 
fabbricante per poter essere usato a domicilio da parte di profani, quali persone 
non esperte di test diagnostici;  
- dispositivo destinato alla valutazione delle prestazioni: qualsiasi dispositivo 
destinato dal fabbricante ad essere sottoposto ad uno o più studi di valutazione 
delle prestazioni in laboratori d'analisi chimico-cliniche e microbiologia o in 
altri ambienti appropriati al di fuori del sito di fabbricazione;  (Art 1 D. Lvo 
332 2000) 
- dispositivo su misura: qualsiasi dispositivo fabbricato appositamente, sulla 
base della prescrizione scritta di un medico debitamente qualificato e indicante, 
sotto la responsabilità del medesimo, le caratteristiche specifiche di 
progettazione del dispositivo e destinato ad essere utilizzato solo per un 
determinato paziente. La prescrizione può essere redatta anche da altra persona 
la quale vi sia autorizzata in virtù della propria qualificazione professionale. I 
dispositivi fabbricati con metodi di fabbricazione continua od in serie, che 
devono essere successivamente adattati, per soddisfare un'esigenza specifica 
del medico o di un altro utilizzatore professionale, non sono considerati 
dispositivi su misura; (Art 1 D. Lvo  46/97) 
Inoltre si intende per fabbricante: la persona fisica o giuridica responsabile 
della progettazione, della fabbricazione, dell'imballaggio e dell'etichettatura di 
un dispositivo in vista dell'immissione in commercio a proprio nome, 
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indipendentemente dal fatto che queste operazioni siano eseguite da questa 
stessa persona o da un terzo per suo conto. Gli obblighi del presente decreto 
che si impongono al fabbricante valgono anche per la persona fisica o giuridica 
che compone, provvede all'imballaggio, tratta, rimette a nuovo, etichetta uno o 
più prodotti prefabbricati o assegna loro la destinazione di dispositivo in vista 
dell'immissione in commercio a proprio nome. I predetti obblighi non si 
applicano alla persona la quale, senza essere il fabbricante compone o adatta 
dispositivi già immessi in commercio in funzione della loro destinazione ad un 
singolo paziente. (Art 1 DM  46/97) 
 
3. Classificazione CND e Repertori dei Dispositivi medici 
Una volta stabilito che un prodotto è definibile come dispositivo medico, il 
fabbricante dovrà classificarlo in base al D. Lvo  46/97 i vari dispositivi medici 
sono raggruppati in funzione della loro complessità e del potenziale rischio per 
il paziente, in quattro classi: I, IIa, IIb, III. 
La classificazione viene fatta in base alla destinazione d’uso del dispositivo, e 
cioè:  l'utilizzazione alla quale è destinato il dispositivo secondo le indicazioni 
fornite dal fabbricante nell'etichetta, nel foglio illustrativo o nel materiale 
pubblicitario; tenendo conto dell’invasività del dispositivo, della sua 
dipendenza da una fonte di energia (dispositivo attivo) e della durata del tempo 
di contatto con il corpo. 
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I dispositivi non invasivi sono quelli che non penetrano in alcuna parte del 
corpo, né attraverso un orifizio né attraverso la cute, invece i dispositivi 
invasivi sono quelli destinati a penetrare anche solo parzialmente nel corpo, 
tramite un orifizio o una superficie corporea. 
I dispositivi invasivi si dividono in: 
dispositivi invasivi, che penetrano attraverso gli orifizi del corpo; 
dispositivi invasivi di tipo chirurgico, che penetrano attraverso la superficie 
corporea sia nel contesto di un intervento chirurgico che al di fuori di esso; 
dispositivi impiantabili, destinati a essere impiantati totalmente nel corpo 
umano mediante un intervento chirurgico e a rimanere in tale sede dopo 
l’intervento. È considerato dispositivo impiantabile anche quello introdotto 
parzialmente nel corpo umano mediante intervento chirurgico e destinato a 
rimanere in sede dopo l’intervento per un periodo di almeno trenta giorni. 
In base alla durata dell’utilizzo prevista, si distinguono dispositivi destinati a: 
utilizzo temporaneo: se la durata continua prevista è inferiore a 60 minuti; 
utilizzo a breve termine: se la durata continua prevista non è superiore a 30 
giorni;  
utilizzo a lungo termine: se la durata continua è superiore a 30 giorni. 
I dispositivi attivi sono quei dispositivi che per funzionare necessitano di una 
qualche forma di energia, diversa da quella generata direttamente dal corpo 
umano o dalla gravità, e che agiscono convertendo tale energia. Esistono 
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alcune categorie di dispositivi che sono oggetto di regole speciali di 
classificazione. Se, poi, a un dispositivo si applicano più regole, tenuto conto 
delle prestazioni che gli sono assegnate dal fabbricante, devono essere seguite 
le regole più rigorose e che portano, quindi, alla classificazione più elevata. 
Una particolare tipologia di dispositivi medici è rappresentata dai sistemi e kit 
per campo operatorio. Essi sono costituiti da una serie di dispositivi, anche di 
diverse ditte e anche di classi differenti, assemblati fra loro; in tali sistemi e kit 
possono essere contenuti anche prodotti non classificabili come dispositivi 
medici. 
Un accessorio è considerato un dispositivo medico a tutti gli effetti e deve 
essere classificato separatamente dal dispositivo con cui è impiegato.  
Nella classe I sono classificati i dispositivi che per destinazione d’uso, 
invasività del dispositivo, dipendenza da una fonte di energia e durata del 
tempo di contatto con il corpo risultano essere meno rischiosi, mentre nella 
classe III sono classificati i dispositivi a più alto rischio. 
I dispositivi, ad esclusione di quelli su misura e di quelli destinati ad indagini 
cliniche, che soddisfano particolari requisiti previsti all'articolo 3 del D. Lvo 
46/97 devono recare al momento dell'immissione in commercio una marcatura 
di conformità CE. 
Per ogni classe sono individuate nel decreto delle specifiche procedure di 
marcatura. 
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Per poter acquisire la marcatura CE, ogni dispositivo medico deve soddisfare 
dei cosiddetti “requisiti essenziali” esposti nell'allegato I del D.Lvo 46/97. Si 
tratta di requisiti di sicurezza e di efficacia che sia i dispositivi sia il loro 
sistema produttivo devono possedere. Come recita l'allegato I, infatti, “i 
dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo che la loro 
utilizzazione non comprometta lo stato clinico e la sicurezza dei pazienti, né la 
sicurezza e la salute degli utilizzatori ed eventualmente di terzi, quando siano 
utilizzati alle condizioni e per i fini previsti, fermo restando che gli eventuali 
rischi debbono essere di livello accettabile, tenuto conto del beneficio 
apportato al paziente, e compatibili con un elevato livello di protezione della 
salute e della sicurezza”. Questo significa che - per produrre un dispositivo 
medico conforme al D. Lvo 46/97 - il fabbricante dovrà dimostrare che non 
solo il suo prodotto, ma anche il processo produttivo nei suoi diversi aspetti 
(progettazione, fabbricazione, controlli ecc.), rispettano i requisiti essenziali. 
L'elenco dei requisiti essenziali è suddiviso in due parti: la prima dedicata ai 
requisiti generali, completamente rivolti alla sicurezza intrinseca dei 
dispositivi, la seconda - suddivisa ulteriormente in 7 gruppi - copre tutti gli 
aspetti progettuali e costruttivi del dispositivo.   
Tanto più alta è la rischiosità del dispositivo, tanto maggiori saranno le 
garanzie di sicurezza che il fabbricante dovrà fornire per la produzione del 
dispositivo. 
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La legge finanziaria per il 2003 (L. 266/2002), ha previsto inoltre la 
realizzazione del Repertorio generale dei dispositivi medici commercializzati 
in Italia (RDM), al fine di consentire sia valutazioni di ordine economico sugli 
stessi da parte dei diversi soggetti pubblici deputati al loro acquisto o a definire 
le politiche relative al settore, che la definizione del prezzo di riferimento dei 
dispositivi. Inoltre con la stessa legge è stato stabilito che, a tali fini, i 
dispositivi fossero classificati in classi e sottoclassi omogenee, dando incarico 
in tal senso alla Commissione Unica dei Dispositivi medici (CUD), che ha 
predisposto la Classificazione Nazionale dei dispositivi medici (CND). 
La necessità di disporre di tale tipo di classificazione derivava dal fatto che gli 
altri sistemi di classificazione esistenti e utilizzati in Europa e nel mondo, pur 
comprendendo la maggioranza dei dispositivi presenti sul mercato, non 
permettevano di raggruppare i dispositivi in categorie omogenee di prodotti e 
cioè in categorie di dispositivi destinati ad effettuare un intervento diagnostico 
o terapeutico simile.  
Il poter disporre di un tale tipo di classificazione ha offerto dei vantaggi 
notevoli quale quello di poter scambiare informazioni, con un linguaggio 
comune, tra tutti i soggetti che si occupano o gestiscono il settore dei 
dispositivi medici. Inoltre ha consentito di monitorare in maniera più efficace 
sia il consumo che l’uso dei dispositivi nonché permetterà una migliore 
valutazione degli incidenti comparativamente per singole tipologie nell’ambito 
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della vigilanza. In prospettiva facilita e rende più trasparenti i processi 
d’acquisto da parte del Sistema sanitario nazionale in quanto permette la 
definizione di prezzi di riferimento per classi e sottoclassi omogenee. 
La Commissione Unica sui Dispositivi medici (CUD) è un organo consultivo 
tecnico del Ministero della Salute ed ha il compito di definire e aggiornare il 
Repertorio dei dispostivi medici, di classificare tutti i prodotti in classi e 
sottoclassi specifiche. La classificazione si basa su tre livelli : i DM sono 
classificati in base a categorie, gruppi, tipologie. 
La Categoria Costituisce la 1° stratificazione gerarchica.  
 Le categorie sono contraddistinte da una lettera dell'alfabeto e hanno come 
criterio di classificazione quello di contenere, ciascuna, dispositivi utilizzati su 
uno stesso specifico apparato, distretto o organo anatomico o in sostituzione di 
essi, oppure dispositivi caratterizzati da una affinità di utilizzo, destinazione 
d'uso o di metodica clinica oppure dispositivi che sono regolamentati da una 
specifica direttiva europea diversa dalla 93/42/CE o che sono gestiti in modo 
particolare dalle ASL/Aziende ospedaliere o che seguono delle regole 
specifiche per la prescrizione o il rimborso. 
Il Gruppo costituisce la 2° stratificazione gerarchica. 
Sono presenti più di 120 gruppi anatomico/funzionali di dispositivi medici che 
rappresentano le varie differenziazioni in cui si distinguono i dispositivi 
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contenuti nelle categorie. Vengono contraddistinti da un numero a due cifre da 
01 a 99 per ognuna delle categorie.  
Il numero 90 individua i gruppi contenenti dispositivi con caratteristiche varie, 
non riconducibili ai gruppi già esistenti. Il numero 99 "Altri", viene riservato a 
dispositivi non compresi nei gruppi già esistenti, da classificare nei successivi 
aggiornamenti.  
Il codice riservato al termine generico "Altri" deve essere utilizzato dagli utenti 
esclusivamente nei casi in cui il dispositivo medico non sia collocabile nei 
gruppi già esistenti e sarà oggetto di classificazione nei successivi 
aggiornamenti. 
La Tipologia rappresenta la 3° stratificazione gerarchica. 
Se del caso, si espande in più livelli di dettaglio (1°, 2°, 3°, 4° e 5°). 
Nell’ambito del Gruppo di appartenenza ogni Tipologia contiene dispositivi 
caratterizzati da una ancor maggior affinità di utilizzo, destinazione d'uso o di 
metodica clinica.  
In caso di dubbio, per una corretta collocazione o ricerca, si dovranno 
considerare sempre le caratteristiche peculiari del dispositivo medico preso in 
esame (cioè le caratteristiche anatomico-funzionali e di destinazione d'uso 
attribuite dal fabbricante). 
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Come già detto per i gruppi, la suddivisione "Altri", con il numero 99 nel 1° 
livello di dettaglio, viene riservata a dispositivi non compresi nelle tipologie 
già esistenti, da classificare nei successivi aggiornamenti.  
Il codice riservato al termine generico "Altri" deve essere utilizzato dagli utenti 
esclusivamente nei casi in cui il dispositivo medico non sia collocabile nelle 
suddivisioni già esistenti e tale tipologia sarà oggetto di continua e successiva 
verifica. 
Ogni accessorio segue la codifica di classificazione CND del dispositivo con il 
quale è collegato, secondo la destinazione data dal fabbricante. Nel caso in cui 
un accessorio possa essere utilizzato con DM appartenenti a più 
raggruppamenti, dovrà essere collocato nella tipologia prevalente. 
L’accesso alla banca dati dei DM è possibile attraverso una password gestita in 
ogni azienda sanitaria dal Responsabile della Vigilanza. 
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4. Tipi di segnalazione 
La sicurezza nell’utilizzo dei dispositivi medici in ogni atto sanitario 
rappresenta un aspetto di rilevante importanza nel governo clinico. Come già 
detto lo scopo principale del sistema di vigilanza dei DM è migliorare la 
protezione della salute e della sicurezza di pazienti, di utilizzatori ed altri, 
riducendo la probabilità del ripetersi di un incidente in altre circostanze. 
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Con Decreto Ministeriale del 15/11/2005 sono stati approvati i modelli di 
schede per la segnalazione degli incidenti e dei mancati incidenti da parte degli 
operatori sanitari. Nelle pagine seguenti viene riportato il modello di scheda  
per il rapporto di incidente o mancato incidente da parte degli operatori sanitari 
al Ministero della Salute. 
I modelli di scheda sono due: uno per i dispositivi medici normati dal D. Lvo 
46/97 e per i DM impiantabili attivi ( D. Lvo 507/92) ed uno per i Dispositivi 
medici diagnostici in vitro (D. Lvo 332/2000). 
Modello di scheda 
 
Rapporto di incidente o di mancato incidente da parte di operatori sanitari al 
Ministero della Salute 
(artt. 9 e 10, D.Lgs. n. 46 del 1997; art. 11, D.Lgs. n. 507 del 1992) 
 
Rapporto interno n. ………. 
 
Rapporto relativo a: 
Incidente      Mancato incidente   
 
A)    Dati relativi al luogo dove si è verificato l’episodio 
1. Denominazione della 
struttura (utilizzare la 
denominazione ufficiale della 
struttura) 
 
2. Reparto  
3. Dati dell’operatore 
sanitario che ha rilevato 
l’episodio (nome, cognome, 
qualifica) 
 
Telefono  
Fax  
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E-mail  
4. Data dell'episodio  
5. Azienda Ospedaliera o 
Azienda Sanitaria Locale 
competente per territorio 
(utilizzare la denominazione ufficiale della 
struttura). La ASL va indicata in caso di 
segnalazione di operatore sanitario 
operante in struttura sanitaria privata o  
pubblica non aziendale, di medico di 
medicina generale o pediatra di libera 
scelta, di farmacista 
 
6. Dati del responsabile 
della vigilanza (nome, 
cognome, servizio di 
appartenenza) 
 
 
 
B) Dati relativi al dispositivo medico 
Fabbricante (nome, ragione 
sociale e indirizzo) 
 
Fornitore (nome, ragione 
sociale e indirizzo) 
 
Nome commerciale ed 
eventuale modello del 
dispositivo  
 
Descrizione del dispositivo 
medico 
 
N. codice del dispositivo 
assegnato dal fabbricante 
 
Numero di lotto o di serie   
Data di scadenza  
Codice Classificazione 
unica nazionale dispositivi 
medici (CND)  
 
Codice numerico che 
contraddistingue il 
dispositivo nella banca dati 
del Ministero della Salute (1) 
 
Dispositivo su misura   
Se Sì, specificare il campo di 
applicazione, la tipologia e 
l’origine del materiale (vedi tabella 
costituente l’allegato 7) (2) 
 
Sistemi o kit     
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Prodotto sterile      
Non sterile            
 
Dispositivo  
monouso    
pluriuso      
 
Dispositivo  
in commercio      
in sperimentazione clinica  
 
In caso di dispositivo in 
sperimentazione clinica, 
indicare il n°. di codice della 
sperimentazione 
 
(1) Questo campo dovrà essere compilato a partire dalla data che sarà stabilita con apposito decreto ministeriale in relazione allo stato 
di avanzamento delle procedure di informatizzazione dei dati sui dispositivi medici. 
(2) Benché il decreto legislativo 46/97 non preveda espressamente la segnalazione di incidenti e mancati incidenti concernenti 
dispositivi medici su misura, la loro comunicazione all’Autorità Competente da parte dell’operatore sanitario è richiesta sul piano 
della deontologia professionale. 
 
 
C) DATI RELATIVI ALL’EVENTO 
L'episodio ha coinvolto: il paziente           l'operatore  
    Se sì, età ………         ……… 
       
    Se sì, iniziali ………         ……… 
      (nome-cognome) 
 
Nel caso di dispositivo impiantato 
Data dell’impianto (se conosciuta)        ………………………. 
 
Dati sull’utilizzo del dispositivo 
 
Il dispositivo è stato utilizzato  Sì  No  
Motivo per il quale è stato utilizzato (o si intendeva utilizzare) il dispositivo; per i 
dispositivi impiantabili, indicare anche la specifica diagnosi: 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
Nel caso di effettivo utilizzo del dispositivo: procedura diagnostica, clinica, 
chirurgica, contatto con il paziente, tempo di permanenza, durata della 
procedura, etc.: 
_______________________________________________________________ 
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_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
 
Descrizione dell'incidente o del mancato incidente  
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
 
 
 
Conseguenza dell'incidente (vedi definizioni pag. 5) 
- decesso         
- intervento chirurgico       
- intervento medico specifico      
- ospedalizzazione o prolungamento ospedalizzazione   
- altro*           
*(specificare, ad es. prolungamento dello stato di malattia dopo dimissione ospedaliera, menomazione di 
una funzione corporea, ecc.) 
………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………… 
Numero di pezzi coinvolti   …………………… 
 
Il dispositivo (“specifico pezzo”) coinvolto nell’incidente o mancato incidente è disponibile:
  Sì  
   No  
 
Se sì, dove:   ………………………………………………………... 
 
 
27 
 
Azioni intraprese dall’operatore o dalla struttura in cui opera per la gestione del 
dispositivo medico oggetto di segnalazione e del lotto di provenienza 
 
Informativa al fabbricante/distributore                                       
 
Informazione alla Direzione sanitaria/Direzione generale           
 
Comunicazione al responsabile della vigilanza                        
 
Altro………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………… 
 
Altre eventuali informazioni che il segnalatore intende fornire al Ministero della 
Salute 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
Data di compilazione del presente rapporto: _____________________ 
 
D) Dati del compilatore 
Legale rappresentante della struttura                                             
Operatore sanitario                                                                                     
Responsabile della vigilanza                                                     
 Nome e cognome:________________________________________________ 
*Qualifica:_______________________________________________________ 
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*Struttura sanitaria di appartenenza __________________________________ 
*Telefono_______________________________________________________ 
*Fax___________________________________________________________ 
*E-mail_________________________________________________________ 
 Firma:_________________________________________________________ 
*= l’indicazione può essere omessa se è stata barrata la casella operatore sanitario ed il compilatore 
corrisponde alla figura del campo 3 della parte A  
 
Si rammenta che, tenuto anche conto della linea guida europea sulla vigilanza:  
 
 per incidente si intende la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, 
nonché qualsiasi carenza nell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo medico abbiano causato, direttamente 
o indirettamente, un grave peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente o di un utilizzatore. Per grave 
peggioramento dello stato di salute si deve intendere: una malattia o lesione con pericolo per la vita; una menomazione di 
una funzione del corpo o una lesione di una struttura corporea; una condizione che rende necessario un intervento medico o 
chirurgico per impedire una menomazione di una funzione del corpo o una lesione di una struttura corporea; una condizione 
che causa l'ospedalizzazione o il prolungamento dell'ospedalizzazione.  
 
 per mancato incidente si intende:  
a) la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi 
carenza nell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo medico avrebbe potuto causare, direttamente o 
indirettamente, se il dispositivo fosse stato utilizzato, un grave peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente 
o di un utilizzatore; 
b) la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi 
carenza nell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo medico avrebbe potuto causare durante la 
procedura d'uso o a seguito della stessa, se non fosse intervenuto il personale sanitario, un grave peggioramento dello 
stato di salute o la morte del paziente o di un utilizzatore. 
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Rapporto di incidente o di mancato incidente da parte di operatori sanitari al 
Ministero della Salute 
(art. 11, D.Lgs. n. 332 del 2000) 
 
Rapporto interno n. ………. 
 
Rapporto relativo a: 
Incidente      Mancato incidente   
 
 
A) Dati relativi al luogo dove si è verificato l’episodio 
1. Denominazione della 
struttura (utilizzare la 
denominazione ufficiale della 
struttura  ) 
 
2. Reparto  
3. Dati dell’operatore 
sanitario che ha rilevato 
l’episodio (nome, cognome, 
qualifica) 
 
 
Telefono  
Fax  
E-mail  
4. Data dell’episodio  
5. Azienda Ospedaliera o 
Azienda Sanitaria Locale 
competente per territorio 
(utilizzare la denominazione ufficiale della 
struttura). La ASL va indicata in caso di 
segnalazione di operatore sanitario 
operante in struttura sanitaria privata o 
pubblica non aziendale, di medico di 
medicina generale o pediatra di libera 
scelta, di  farmacista 
 
6. Dati del responsabile 
della vigilanza (nome, cognome, 
servizio di appartenenza) 
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B) Dati relativi al dispositivo medico-diagnostico in vitro 
Fabbricante (nome, ragione 
sociale e indirizzo) 
 
Fornitore (nome, ragione sociale 
e indirizzo)  
 
Nome commerciale  ed 
eventuale modello del 
dispositivo 
 
Descrizione del dispositivo 
medico-diagnostico in vitro 
 
 
N. codice del dispositivo 
assegnato dal fabbricante 
 
Numero di lotto o di serie 
 
 
Data di scadenza  
Codice Classificazione  
nazionale (1) 
 
 
Codice numerico che 
contraddistingue il dispositivo 
nella banca dati del Ministero 
della Salute (2) 
  
 
Identificazione del tipo del 
dispositivo: 
- Allegato II elenco A             
- Allegato II elenco B             
- Test autodiagnostico             
- Altro tipo di dispositivo        
 
 
Sistemi o kit    
 
 
Dispositivo in commercio     
Dispositivo destinato alla 
valutazione delle prestazioni    
 
Prodotto sterile     
Altro stato microbiologico     
 
Versione del software (Se 
presente) 
 
(1) Questo campo dovrà essere compilato  quando sarà disponibile la classificazione  nazionale per IVD. 
(2) Questo campo dovrà essere compilato a partire dalla data che sarà stabilita con apposito decreto ministeriale in relazione allo stato di 
avanzamento delle procedure di informatizzazione dei dati sui dispositivi medico-diagnostici in vitro. 
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C) DATI RELATIVI ALL’EVENTO 
 
L'episodio ha coinvolto: il paziente   l'operatore  
    Se sì, età ………    ……… 
    Se sì, iniziali ………    ……… 
                                                                (nome-cognome)                                                                             
                                                                                                                                      
Dati sull’utilizzo del dispositivo medico-diagnostico in vitro 
Il dispositivo è stato utilizzato                                Sì  No        
Motivo per il quale è stato utilizzato ( o si intendeva utilizzare) il dispositivo: 
 
 
 
 
 
Descrizione dell'incidente o del mancato incidente 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
 
 
Conseguenza dell'incidente (vedi definizione pag. 5): 
- decesso                                                                                   
- intervento chirurgico       
-          intervento medico specifico                                                     
- ospedalizzazione o prolungamento ospedalizzazione   
- altro*  ………………………………………………………...        
*(specificare, ad es.prolungamento dello stato di malattia dopo dimissione ospedaliera, menomazione di una 
funzione corporea, ecc.) 
…………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………… 
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Numero di pezzi coinvolti:………….      
 
Il dispositivo coinvolto nell’incidente o mancato incidente è disponibile:  Sì               
                                                                                                                      No                     
Se sì, dove:   ………………………………………………………... 
                                                                                                                                        
 
Azioni intraprese dall’ operatore o dalla struttura in cui opera per la gestione 
 del dispositivo medico-diagnostico in vitro oggetto di segnalazione e del 
 lotto di provenienza 
 
Informativa al fabbricante/distributore                                                   
 
Informazione alla Direzione sanitaria /Direzione generale                    
 
Comunicazione al responsabile della vigilanza                             
         
Altro…………………………………………………………………………………. 
 ……………………………………………………………………………………….                                  
............................................................................................................................ 
 
Altre eventuali informazioni che il segnalatore intende fornire al Ministero  
della Salute 
_______________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
_____________________________________________________________ 
________________________________________________________________ 
_______________________________________________________________ 
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Data di compilazione del presente rapporto: _____________________ 
 
 
 
D) Dati del compilatore 
Legale rappresentante della struttura                                                     
Operatore sanitario                                                                                 
Responsabile della vigilanza                                                                  
 Nome e cognome:  __________________________________________ 
*Qualifica: _______________________________________________________ 
*Struttura sanitaria di appartenenza _________________________________ 
*Telefono_____________________________________________________ 
*Fax_____________________________________________________ 
*E-mail_______________________________________________________ 
Firma: _____________________________________________________ ___ 
*= l’indicazione può essere omessa se è stata barrata la caselle operatore sanitario ed il 
compilatore corrisponde alla figura del campo 3 della parte A 
 
 Si rammenta che, tenuto conto della linea guida europea sulla vigilanza: 
 Per incidente si intende la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle 
prestazioni, nonché qualsiasi carenza nell’etichettatura o nelle istruzioni per l’uso di un dispositivo medico  che 
direttamente o indirettamente abbiano causato un grave peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente 
o di un utilizzatore. Per grave peggioramento dello stato di salute si deve intendere: una malattia o lesione con 
pericolo per la vita; una menomazione di una funzione del corpo; una condizione che rende necessario un 
intervento medico o chirurgico per impedire una menomazione di una funzione del corpo o una lesione di una 
struttura corporea; una condizione che causa l’ospedalizzazione o il prolungamento dell’ospedalizzazione. 
 Per mancato incidente si intende: 
  a) la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché  
qualsiasi carenza nell’etichettatura o nelle istruzioni per l’uso di un dispositivo medico avrebbe potuto causare 
direttamente o indirettamente, se il dispositivo fosse stato utilizzato, un grave peggioramento dello stato di salute o 
la morte del paziente o di un utilizzatore; 
  b) la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché 
qualsiasi carenza nell’etichettatura o nelle istruzioni per l’uso di un dispositivo medico avrebbe potuto causare 
durante la procedura d’uso o a seguito della stessa, se non fosse intervenuto il personale sanitario, un grave 
peggioramento dello stato  dello stato di salute  o la morte del paziente o di un utilizzatore.  
34 
 
In base ai D. Lvi sui DM la scheda deve essere inviata al Ministero della Salute 
e al fabbricante o mandatario del DM entro 10 giorni dal fatto nel caso 
dell’incidente, entro trenta giorni se si tratta di un mancato incidente. 
 
5.  Il sistema di vigilanza in Toscana 
 
 
 
 Responsabili Aziendali della DispositivoVigilanza 
 
• ASL 1 Massa e Carrara 
Dr Stefano Galeazzi - Massa Carrara, Carrara (MS) - Tel 0585/940238 - Fax 
0585/940231 
email farmacovigilanza@usl1.toscana.it  
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Dr Matteo Pinelli Farmacia Ospedale di Massa, via Orecchia Massa (MS) - Tel 
0585/493330 - Fax 0585/493205   email matteo.pinelli@usl1.toscana.it  
 
• ASL 2 Lucca 
Dr.ssa Marisa Anzilotti - Ospedale Campo di Marte- Farmacia Interna- Tel. 
0583/970166  - Cordless 0583/449513 - Fax 0583/970018  
email m.anzilotti@usl2.toscana.it  
• ASL 3 Pistoia 
dott.ssa Simonetta Matteoni- via Pascoli,11 Borgo a Buggiano (PT) - Tel. 
0572.460312 
s.matteoni@usl3.toscana.it  
 
• ASL 4 Prato 
Dr.ssa Ginetta Peruzzi - Farmacia Interna - Ospedale di Prato  Via Cavour 85-
87, Prato (PO) 
Tel 0574/435198 - Fax 0574/434632 
email farmacovigilanza@usl4.toscana.it  
 
• ASL 5 Pisa 
Dott.ssa A. M. Galli Farmacia Ospedaliera v. Roma n°153 Pontedera (FI) - Tel. 
0587/273298 - Fax 0587/273215 
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am.galli@usl5.toscana.it  
• ASL 6 Livorno 
Dr.ssa Valentina Ceccarini - c/o Farmaceutica Ospedaliera Via Gramsci, 137 
Livorno (LI) 
Tel 0586/223034  Fax 0586/223217 
v.ceccarini@usl6.toscana.it  
 
• ASL 7 Siena 
Dr.ssa Gasperini -   Tel 0577/536036 - 6955   Cell. 3316471978   
g.gasperini@usl7.toscana.it farmaceutica.aziendale@usl7.toscana.it  
 
• ASL 8 Arezzo 
Dr Giandomenico Petrucci - Via P.Nenni n°20 Arezzo Tel 0575/254689, 
0575/255671-72-73  Fax 0575/254681 
g.petrucci@usl8.toscana.it  
 
• ASL 9 Grosseto 
Dr Antonelli D. U.O. Farmaceutica Ospedaliera v. Genova 6D Grosseto Tel. 
0564/485543 - Fax 0564/485826  
email d.antonelli@usl9.toscana.it  
Dott.ssa Peluso 0564/485482  
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email farmacovoigilanza@asl9.toscana.it  
 
• ASL 10 Firenze 
Dr.ssa Maria Parrilli - Lungarno Santa Rosa 13, Firenze (FI) - Tel 055/6935817 
- 719  Fax 055/6935735 
email farmacovigilanza@asf.toscana.it  
 
• ASL 11 Empoli 
Dr.ssa Isabella Cinaglia- Farmacovigilanza USL11 - v. Raffaello Sanzio 32 
Loc. Sovigliana (FI) - Tel 0571/878232 -234 - Fax 0571/878245 
email farmacovigilanza@usl11.toscana.it  
 
• ASL 12 Versilia 
Dr Donatella Musetti - Via Aurelia 335, Camaiore (LU) - Tel 0584/6055329 - 
Fax 05846059420  
email d.musetti@usl12.toscana.it  
 
• Azienda Ospedaliera Universitaria Careggi (AOUC) di Firenze  
Dr.ssa Silvia Asaro - Viale Pieraccini 17, Firenze (FI), Tel 055/7949-224 Fax 
055/7949738 
email asaros@aou-careggi.toscana.it  
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• Azienda Ospedaliera Meyer 
Dr.ssa Anna Maria Calvani - Via Luca Giordano 7M, Firenze (FI) - Tel 
055/5662408 - Fax 055/5662467 
email am.calvani@meyer.it  
 
• Azienda Ospedaliero-Universitaria di Pisa 
Dr Luigi Speziante - Via Roma 67, Pisa (PI) - Tel 050/993591 - Fax 
050/992309 
email l.speziante@ao-pisa.toscana.it  
 
• Azienda Ospedaliero-Universitaria di Siena 
Dr.ssa Alessandra Catocci - Viale Bracci, Siena (SI) - Tel 0577/586320 - Fax 
0577/586343  
email a.catocci@ao-siena.toscana.it 
  
La Regione Toscana con le delibere 617/04, 1180/05 e altre successive  ha 
istituito un sistema regionale di farmacovigilanza articolato su tre livelli per 
provvedere ad un potenziamento della rete di vigilanza oltre che sui farmaci 
anche sui dispositivi medici.  
Il sistema è organizzato su tre livelli. 
Il primo livello, già esistente, è rappresentato dalle Aziende Sanitarie  
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Il secondo livello è rappresentato da tre Centri di Area Vasta 
Il terzo livello è rappresentato dal Centro Regionale di Farmacovigilanza, che 
ha lo scopo di coordinare le attività e di stabilire un indirizzo comune da 
seguire su tutto il territorio regionale per le attività di Farmacovigilanza  
Le funzioni del sistema sono:  
• provvedere agli adempimenti di cui al D. Lgs. n. 44/97, al D.Lgs. n. 46/97 e 
al Decreto Legislativo 8 aprile 2003, n. 95 e successive modificazioni e 
integrazioni; 
• raccogliere e analizzare scientificamente informazioni utili per la 
sorveglianza dei medicinali (compresi i vaccini) 
• raccogliere e analizzare informazioni utili per la sorveglianza e la 
prevenzione di incidenti che coinvolgono i dispositivi medici; 
• promuovere e coordinare studi e ricerche attraverso l'interpretazione dei dati 
ottenuti e su farmaci di recente immissione e dispositivi medici ad alto 
contenuto tecnologico e/o ad alto rischio per il paziente; 
• adottare le necessarie iniziative atte a promuovere le segnalazioni spontanee 
da parte degli operatori sanitari; 
• mantenere i necessari rapporti con analoghi Centri Regionali di 
Farmacovigilanza e con il Ministero della Salute; 
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• fornire alla Direzione Generale per la Valutazione dei Medicinali del 
Ministero della Salute elementi di conoscenza e valutazione ad integrazione dei 
dati che pervengono alla struttura centrale di competenza; 
• provvedere alla diffusione delle informazioni al personale sanitario e alla 
formazione degli operatori nel campo della Farmacovigilanza; 
• vigilare, nell’ambito delle proprie competenze, che le imprese farmaceutiche 
situate nella regione, osservino gli adempimenti previsti dalla normativa 
vigente nel campo della Farmacovigilanza; 
• provvedere alla raccolta delle reazioni avverse che si verificano durante la 
sperimentazione clinica dei farmaci; 
• provvedere alla raccolta, all’analisi ed alla diffusione delle informazioni 
ottenute dalle segnalazioni di reazione avversa connesse all’uso dei dispositivi 
medici, integratori alimentari, fitoterapici, prodotti omeopatici, prodotti e 
trattamenti non convenzionali, farmaci veterinari; 
• evidenziare ed adottare le opportune iniziative per approfondire la 
conoscenza delle interazioni farmaco/farmaci, farmaci/alimenti, farmaci/test 
diagnostici, e interazioni di altro tipo; 
• realizzare studi conoscitivi sui vari fenomeni che investono il profilo di 
sicurezza dei farmaci. 
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La segnalazione delle ADR in fase post-marketing dovrebbe essere attivamente 
incoraggiata e dovrebbe coinvolgere tutte le persone interessate (es. medici, 
farmacisti, infermieri, ostetriche, operatori sanitari e pazienti). 
La farmacovigilanza dovrebbe far parte del percorso formativo del personale 
sanitario. Le istituzioni alle quali vengono inviate le segnalazioni di ADR 
dovrebbero trasmettere una informazione di ritorno relativamente ai dati 
registrati e ad altre segnalazioni di sospette ADR. (fonte ISDB EU: 
Dichiarazione di Berlino sulla Farmacovigilanza 
http://www.isdbweb.dspace.it/pag/publications.htm). 
Presso ciascuna Azienda Sanitaria opera il Responsabile della 
Farmacovigilanza di cui D.L. 44/97 e il Responsabile della Vigilanza sui 
dispositivi medici secondo circolare ministeriale del luglio 2004, che dovranno 
provvedere agli obblighi di legge, alle direttive regionali in materia, nonché 
agli adempimenti concordati in seno al sistema regionale di Farmacovigilanza. 
Ciascuna Azienda Sanitaria dovrà prevedere personale dedicato alla 
realizzazione di un servizio di Farmacovigilanza (primo livello). 
Ciascuna Azienda Sanitaria dovrà prevedere un apporto multidisciplinare in 
seno al servizio di Farmacovigilanza, nelle forme e nei modi ritenuti più 
opportuni. Il servizio di Farmacovigilanza dell’Azienda Sanitaria collabora con 
le altre componenti del sistema regionale di Farmacovigilanza, per quanto di 
propria competenza, per le funzioni di cui al paragrafo 1; 
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Gli operatori delle Aziende Sanitarie avranno accesso a banche dati medico-
scientifiche e alla banca dati regionale. Ciascuna Azienda sanitaria potrà 
mantenere, se già esistente, oppure attivare un proprio numero telefonico per le 
richieste di consulenza sul corretto uso dei farmaci e dei dispositivi medici. Per 
la realizzazione di questo servizio esse potranno avvalersi della collaborazione 
dei Centri di Area Vasta 
I Direttori Generali delle Aziende Ospedaliere di Firenze, Pisa e Siena 
costituiscono n. 3 Centri di Area Vasta per la Farmacovigilanza (secondo 
livello).  
 
I Centri di Area Vasta non hanno personale proprio. Alla costituzione di tali 
centri partecipano strutture operative già esistenti, di norma: le U.O. di 
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Farmacologia e Farmaceutica Ospedaliera delle tre Aziende Ospedaliere, le 
U.O. Farmaceutica Territoriale delle Aziende USL nn. 10, 5, 7; 
I Centri di Area Vasta, nei modi e nelle forme ritenute più opportune, 
garantiscono una partecipazione multidisciplinare al sistema di 
Farmacovigilanza. Di norma sono presenti almeno le seguenti professionalità: 
farmacologo, farmacista ospedaliero e territoriale, clinico, medico di medicina 
generale, integrate da specifiche professionalità su temi specifici; 
Per ogni Centro di Area Vasta è indicato un coordinatore. Il coordinatore 
garantirà l’unicità dell'informazione e la collaborazione tra le varie strutture 
che compongono il sistema. Per la figura del coordinatore non è prevedibile 
alcun compenso specifico gravante sui fondi per la Farmacovigilanza. 
I Centri di Area Vasta sono dotati del personale, delle attrezzature e materiali 
necessari per lo svolgimento delle loro funzioni, compreso l’accesso alle 
principali fonti di informazione sulla Farmacovigilanza: banche dati, siti 
internet specializzati, riviste, ecc; 
I Centri di Area Vasta collaborano con il servizio di Farmacovigilanza 
regionale, si coordinano tra di loro, indirizzano e promuovono i servizi di 
Farmacovigilanza delle Aziende Sanitarie, per quanto di propria competenza, 
per le funzioni di cui al paragrafo 1; 
I Centri di Area Vasta realizzano un Servizio di Consulenza sui problemi 
inerenti la Farmacovigilanza ed il corretto uso dei farmaci e altri prodotti a 
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disposizione di medici, farmacisti e cittadini tramite telefono (numero verde), 
fax, posta elettronica. 
I Centri di Area Vasta provvedono in particolare: 
a) al monitoraggio continuo, tramite la rete internet, delle comunicazioni 
diffuse e dei provvedimenti adottati dalle maggiori agenzie internazionali di 
Farmacovigilanza. 
b) al monitoraggio delle principali riviste scientifiche che si occupano delle 
reazioni avverse ai farmaci e di Farmacovigilanza. 
c) alla valutazione ed elaborazione dei dati raccolti (con la partecipazione di 
esperti nelle varie discipline medico - scientifiche) in forma di articolo, nota 
informativa etc. da sottoporre all’Ufficio Regionale di Farmacovigilanza (III 
livello) allo scopo di pubblicare note informative di Farmacovigilanza sul sito 
regionale o su bollettini informativi. Realizzazione di “informazione di ritorno” 
ai segnalatori, sulla base dei dati raccolti nelle banche dati regionale nazionale 
e internazionali. 
d) ad elaborare proposte su corsi di formazione continua rivolti a medici, 
farmacisti e operatori sanitari, nonché iniziative di informazione e educazione 
sanitaria rivolte a operatori e cittadini al fine di “stimolare” la segnalazione e 
per la crescita complessiva del sistema. 
Il Centro Regionale per la Farmacovigilanza (terzo livello) è composto: 
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• υn Ufficio Regionale per la Farmacovigilanza, presso una articolazione 
organizzativa della Direzione Generale Diritti di Cittadinanza e Coesione 
Sociale, con le seguenti funzioni: 
1. adempimenti connessi al D. Lgs. n. 44/97 , al D.Lgs. n. 46/97 e successive 
modificazioni e integrazioni e attuazione di direttive regionali. 
2. adempimenti connessi al Portale della Regione Toscana, per la parte relativa 
alla Farmacovigilanza 
3. gestione dei contatti con le istituzioni. L’Ufficio Regionale gestisce i contatti 
con le altre istituzioni (Regioni, Ministero della Salute etc.) e istituzioni 
internazionali in materia di Farmacovigilanza (iniziative, proposte e richieste di 
collaborazione etc.). L’Ufficio Regionale si occupa di coordinare queste 
attività tra la Commissione Terapeutica Regionale e i Centri di Area Vasta. 
4. gestione dei rapporti con i Responsabili della Farmacovigilanza delle 
Aziende Sanitarie; 
5. garantire l’uniformità dell’informazione e il coordinamento tra le varie parti 
che costituiscono il Sistema Regionale per la Farmacovigilanza. 
6. supporto per il corretto funzionamento della Commissione Terapeutica 
Regionale. L’Ufficio Regionale è fornito di personale e mezzi adeguati. Ha 
accesso a tutta l’informazione presente nel sistema regionale di 
Farmacovigilanza. Elabora analisi e studi propri, anche su indicazione della 
Commissione Terapeutica Regionale. 
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• la Commissione Terapeutica Regionale, istituita con L.R. n.40 del 24 febbraio 
2005. 
La Commissione svolge le seguenti funzioni: 
1. coordinamento delle attività dei Centri Regionali di Area Vasta e delle altre 
Aziende Sanitarie, per quanto di propria competenza. 
2. valutazione e approvazione delle informazioni da inserire nel sito regionale 
indirizzate al personale sanitario. 
3. valutazione ed approvazione di contenuti informativo-educativi sul corretto 
uso di sostanze farmacologicamente attive (farmaci tradizionali, fitoterapici e 
supplementi dietetici, ecc.) e di dispositivi medici da pubblicare su un’apposita 
sezione del Portale Regionale rivolta al cittadino. Lo scopo di una sezione 
dedicata ad un pubblico di non-professionisti della Sanità è quello di prevenire 
effetti/eventi avversi da farmaci, specialmente nei casi di poli-terapia e di poli-
patologia. 
4. valutazione e approvazione di informazioni e comunicazioni prodotte in 
seno al sistema regionale di Farmacovigilanza, da trasmettere tramite altri 
mezzi: newsletters, bollettini di informazione, quaderni, collane, ecc. 
5. indicazioni e proposte per la costituzione del database regionale, controllo di 
qualità dei dati e gestione dei dati raccolti con garanzia della privacy e 
controllo del corretto uso delle informazioni. 
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6. progettazione e approvazione di studi di Farmacovigilanza in base a proposte 
delle varie parti del sistema o della Regione stessa. 
7. proposta di affidamento degli studi a gruppi di lavoro specifici. 
8. proposte per l’attivazione di corsi di formazione per Medici, Farmacisti e 
altri operatori sanitari. 
9. proposte di iniziative di informazione/educazione rivolte agli operatori e ai 
cittadini su temi inerenti la Farmacovigilanza, il corretto uso del farmaco, del 
dispositivo medico e di altri prodotti. 
10. collaborazione per un sistema efficace di Pubbliche Relazioni con le 
istituzioni che si occupano di Farmacovigilanza: Ministero della Salute, altre 
Regioni Italiane, altre nazioni, UMC – WHO. 
11. ogni altro adempimento connesso con le funzioni di cui al paragrafo 1. 
(DGRT n°74 del 2011) 
La Regione Toscana ha inoltre provveduto alla creazione e gestione di una 
banca dati regionale, appositamente progettata per la raccolta delle 
segnalazioni di incidenti e mancati incidenti da DM. 
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 I responsabili della vigilanza accedono alla banca dati tramite password e 
inseriscono le segnalazioni di incidente e mancato incidente inviate al 
Ministero nella propria Asl, inoltre dal Database  possono  visualizzare le 
segnalazioni inviate dalle altre Asl Toscane anche con specifiche chiavi di 
ricerca che permettono di visualizzare segnalazioni fatte sullo stesso DM, sulla 
stessa tipologia di DM, su DM di una stessa ditta. 
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Dati dispositivovigilanza Toscana 2008 - 2012 
 
Gli obiettivi principali che si prefigge di raggiungere la dispositivovigilanza in 
Italia sono: 
 Incrementare la protezione della salute e sicurezza dei pazienti, degli 
utilizzatori riducendo la probabilità che lo stesso tipo di incidente si 
possa ripetere in differenti luoghi,  in tempi diversi; 
 Permettere la condivisione delle informazioni tra l’Autorità competente e 
i fabbricanti, in modo tale da facilitare le azioni correttive che possono 
essere messe in atto in tempi più rapidi; 
 Mantenere gli eventuali effetti secondari conosciuti e i problemi associati 
all’impiego dei dispositivi medici ad un livello accettabile;  
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 Identificare rapidamente i problemi nuovi e, se necessario, ridurli o 
eliminarli;  
 Prevenire la ripetizione di incidenti simili grazie alla messa in atto di 
misure correttive appropriate o alla pubblicazione di avvertimenti 
A livello Regionale, gli obiettivi della Toscana assegnati alle ASL per la 
gestione dei DM sono: 
1 Consistenza e qualità dei dati 
1.1 La spesa rilevata nel flusso DES deve avere una copertura almeno del 95% 
rispetto alla spesa 
rilevata nei modelli CE per le voci relative ad acquisti dispositivi; 
1.2 Il numero di record con codice RDM corretto deve rappresentare, a livello 
regionale e in ogni singola Azienda sanitaria, almeno il 95% del totale dei 
record che prevedono la rilevazione di 
dispositivi iscritti alla Repertorio dei Dispositivi Medici; 
1.3 Il numero di record con campi disciplina e progressivo divisione corretto 
deve rappresentare a 
livello regionale ed in ogni singola Azienda su base annua, almeno il 90% del 
totale dei record 
inviati nel flusso DES; 
 
2 Monitoraggio gare dispositivi 
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Monitoraggio del raggiungimento degli obiettivi di utilizzo indicati nelle 
procedure pubbliche di acquisto relativamente a : 
Stent DES 
Protesi d’anca primo impianto 
Pace maker, defibrillatori ed elettrocateteri 
 
3. Attivazione monitoraggio 
Relativamente all’utilizzo di dispositivi medici saranno oggetto di 
monitoraggio i seguenti indicatori: 
3.1 Numero di prodotti utilizzati per CND (ultimo livello) al fine di valutare la 
variabilità aziendale; 
3.2 Spesa per dispositivi medici per giornata di degenza: l’analisi è effettuata a 
livello di singola disciplina; 
3.3 Monitoraggio del consumo di siringhe, guanti e dispositivi di assorbenza 
per giornata di degenza; 
3.4 Monitoraggio della spesa e del consumo delle seguenti categorie di 
dispositivi: 
H0202 Suturatrici chirurgia aperta; 
H0203 Suturatricci per videochirurgia; 
K0101 Trocar e kit monouso; 
K0102 Strumentario monouso per chirurgia mini-invasiva; 
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K0202 D.M. per chirurgia con generatore a ultrasuoni; 
K0203 D.M. per chirurgia con generatore a radiofrequenza; 
L1303 Forbici pluriuso per chirurgia robotica; 
L1304 Pinze pluriuso per chirurgia robotica; 
L1399 Strumentario pluriuso per chirurgia robotica; 
T0302 Protezioni per chirurgia robotica; 
3.5 Monitoraggio dell’incidenza della spesa per acquisti fuori gara per singola 
CND, sul totale della 
spesa, il monitoraggio riguarda solo i dispositivi per i quali esistono gare attive. 
Dispositivovigilanza 
Raggiungimento uguale a 150 Segnalazioni per Milione di abitanti. 
Raggiungimento di 15 Segnalazioni per 100.000 Giornate di Degenza 
(Giornate di degenza 
ordinarie + degenze in Day Hospital). 
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Tabella segnalazioni di incidente o mancato incidente inserite nel database 
regionale negli anni 2012/2013 
numero 
 
Tipo 
 
struttura  ASL  
 
Fornitore 
 
data 
episodio  
data 
inserimento  
data 
compilazione  
CND  
1120 incidente 
OSPEDALE 
CAMPO DI 
MARTE ASL Lucca MEDTRONIC ITALIA SPA 04/06/2012 19/06/2012 12/06/2012 
J01900102 - ELETTROCATETERI 
PERMANENTI PER 
DEFIBRILLATORI 
1177 incidente 
OSPEDALE 
CAMPO DI 
MARTE ASL Lucca 
NACATUR 
INTERMATIONAL IMP. 
EXP. 20/07/2012 07/09/2012 23/07/2012 
T01020201 - GUANTI NON 
CHIRURGICI IN VINILE 
1189 
mancato 
incidente 
OSPEDALE 
CAMPO DI 
MARTE ASL Lucca 
FRESENIUS KABI ITALIA 
SRL 30/08/2012 24/09/2012 30/08/2012 
B010102 - SACCHE PER 
PRELIEVO DI SANGUE 
OMOLOGO DA DONATORE 
1218 
mancato 
incidente 
OSPEDALE 
CAMPO DI 
MARTE ASL Lucca H.S. Hospital Service S.p.A. 01/10/2012 22/10/2012 01/10/2012 
A01020201 - AGHI E KIT PER 
BIOPSIA ILIACO-STERNALE 
1221 
mancato 
incidente 
OSPEDALE 
CAMPO DI 
MARTE ASL Lucca ERNESTO INVERNIZZI SPA 19/09/2012 23/10/2012 22/10/2012 
Z12010980 - STRUMENTAZIONE 
PER ELETTROCHIRURGIA - 
COMPONENTI ACCESSORI 
HARDWARE 
1232 
mancato 
incidente 
OSPEDALE 
CAMPO DI 
MARTE ASL Lucca 
SANITER BICE MARIOTTINI 
DI MONICCHI FRANCESCA 
& C. 15/10/2012 25/10/2012 22/10/2012 
P02010102 - PROTESI DA 
STAPEDIOPLASTICA 
1418 
mancato 
incidente 
OSPEDALE 
CAMPO DI 
MARTE ASL Lucca Applied Medical Italia 09/05/2013 23/05/2013 09/05/2013 
H03020101 - APPLICATORI 
MULTIPLI DI CLIP MONOUSO 
PER VIDEOCHIRURGIA 
1429 incidente 
OSPEDALE 
CAMPO DI 
MARTE ASL Lucca Covidien Spa Italia 02/05/2013 29/05/2013 02/05/2013 
H03020101 - APPLICATORI 
MULTIPLI DI CLIP MONOUSO 
PER VIDEOCHIRURGIA 
1437 
mancato 
incidente 
OSPEDALE 
CAMPO DI 
MARTE ASL Lucca GENIMPEX Srl 02/05/2013 06/06/2013 06/06/2013 
A06030401 - CONTENITORI PER 
ASPIRAZIONE 
INTRAOPERATORIA 
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6. Gestione di un avviso di sicurezza presso l’Azienda USL 2 Lucca:  
Poly Implant Prothèse. 
In data 30 marzo 2010 l’Agenzia Francese responsabile per i dispositivi medici 
(AFSSAPS), ha informato il Ministero della salute italiano insieme a tutte le 
altre Autorità competenti Europee, di aver sospeso la commercializzazione, la 
distribuzione, l’esportazione e l’utilizzazione degli impianti mammari riempiti 
con gel di silicone prodotti dalla P.I.P. (Poly Implant Prothèse - fabbricante 
francese di impianti mammari) e di aver disposto il richiamo dei prodotti già 
presenti sul mercato francese. In seguito ad una ispezione presso lo 
stabilimento della ditta P.I.P., originato dall’incremento delle segnalazioni di 
incidente pervenute negli ultimi tre anni, l’Agenzia francese ha infatti 
verificato che la maggior parte degli impianti prodotti a partire dal 2001, sono 
stati riempiti con gel di silicone non corrispondente agli standard richiesti, 
dieci volte meno cara del materiale a norma, con alte probabilità di rottura 
dell’involucro. 
In Italia il Ministero della Salute con una circolare del 1° aprile 2010 ha indotto 
il ritiro dal commercio di tali protesi e ha richiesto a tutti gli operatori sanitari 
di non utilizzare i dispositivi suddetti, eventualmente ancora disponibili, e di 
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metterli in quarantena e di segnalare eventuali incidenti correlati all’utilizzo dei 
dispositivi precedentemente descritti. 
Inoltre con la medesima circolare si chiedeva al Comando Carabinieri per la 
Tutela della Salute - NAS di verificare la presenza sul territorio nazionale del 
prodotto e a volerne predisporre il sequestro. 
L’AFSSAPS, successivamente alla comunicazione del 30 marzo, 
forniva un elenco di ditte distributrici italiane cui la ditta PIP aveva fornito 
direttamente le protesi da essa prodotte, si riservava di trasmettere eventuali 
ulteriori comunicazioni, anche in relazione alla eventuale necessità di una 
specifica gestione clinica delle pazienti portatrici delle protesi in argomento e 
forniva alcune ulteriori informazioni circa la frequenza e la tipologia degli 
incidenti verificatisi in Francia; dalle segnalazioni si evincerebbe un aumento 
delle rotture con “granuloma” come complicazione clinica riferita. 
In data 8 giugno 2010 il CSS (Consiglio Superiore della Sanità), Sezioni II e V 
congiunte, esprimeva un parere in merito con il quale riteneva necessario: 
 “che venissero sensibilizzati i medici che hanno impiantato alle proprie 
pazienti protesi PIP, perché contattino le pazienti e le sottopongano ad 
un follow-up ravvicinato, al fine di diagnosticare precocemente 
eventuali rotture che potrebbero manifestarsi con frequenza più elevata 
rispetto ai dispositivi protesici di altri produttori; 
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 che i controlli venissero effettuati attraverso esami ecografici in quanto 
ritenuti i più idonei e i più economici e in grado di consentire uno 
screening abbastanza accurato di un’elevata percentuale, se non di quasi 
tutte, le complicanze; 
 che si invitassero le pazienti, anche attraverso opportune vie di 
divulgazione, a contattare il medico o la struttura presso la quale erano 
state impiantate le protesi per verificare se si tratti di protesi PIP, qualora 
le stesse pazienti non ne siano e di farle eseguire i routinari controlli 
post-impianto per tutti i tipi di protesi; 
 “che si avviassero accertamenti sulle caratteristiche del materiale 
protesico sequestrato in Italia onde disporre di dati da integrare con 
quelli che perverranno dalle Autorità francesi, relativi soprattutto al 
rischio di tossicità, mutagenicità o altro”. 
Inoltre il CSS ha consigliato la creazione di un Registro Nazionale di tutti gli 
impianti protesici attraverso il quale potesse essere possibile risalire alla 
struttura presso la quale è avvenuto l’intervento, al chirurgo che lo ha eseguito 
ed ai pazienti che vi si sono sottoposti. 
In data 30 giugno 2010, la DGFDM (Direzione Generale dei Farmaci e dei 
Dispositivi), a seguito del parere del CSS, ha emanato una nuova circolare con 
cui si fornivano ai soggetti interessati indicazioni per la gestione di pazienti 
impiantate con protesi mammarie PIP. 
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Nel gennaio 2011, la Food and Drug Administration (FDA) ha segnalato 60 
casi di linfoma anaplastico a grandi cellule in donne portatrici di protesi 
mammarie (di tutti i tipi), di cui 34 localizzati nella mammella; considerando 
che negli Stati Uniti, fra il 1998 e il 2009, circa 4 milioni di donne sono state 
impiantate con protesi mammarie la FDA ha stimato che negli USA la 
frequenza di linfoma anaplastico a grandi cellule sia più elevata nelle donne 
portatrici di impianti mammari rispetto alla popolazione generale. Quindi 
considerando l’estrema rarità del linfoma, la FDA ha ritenuto che la 
sicurezza dei prodotti non fosse in discussione. 
Nello stesso periodo, la FDA, dopo una review dei casi e della letteratura, ha 
ritenuto che le donne impiantate con tale tipo di protesi non presentano un 
aumentato rischio di sviluppare cancro del seno. 
Il 14 aprile 2011 l’AFSSAPS ha reso noto i risultati dei test complementari 
effettuati sugli impianti mammari prodotti dalla società Poly Implant Prothese 
da cui risultava una importante eterogeneità nella qualità delle protesi per cui 
non tutte hanno uno stesso livello di fragilità. 
Nonostante i risultati dei due test in vitro fossero negativi e i risultati non 
conclusivi dei test in vivo non permettevano di trarre conclusioni certe in 
merito all’eventualità di un effetto genotossico e mutageno, nel dicembre 2011 
l’AFSSAPS non ha escluso che il gel potesse avere effetti tossici a lungo 
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termine. Infatti il 15 dicembre 2011, l’AFSSAPS  ha pubblicato i dati relativi 
alle dichiarazioni di incidente in donne portatrici di protesi mammarie PIP. 
Il Consiglio Superiore di Sanità nella seduta del 22 dicembre 2011 ha espresso 
il suo parere riguardo i dispositivi P.I.P. 
Infatti ha dichiarato che per tali protesi non esistono prove di maggior rischio 
di cancerogenicità e sono state evidenziate solo maggiori probabilità di rottura 
e di reazioni infiammatorie. 
Per questo motivo centri in cui sono stati eseguiti impianti con protesi PIP sono 
invitati a richiamare le pazienti che hanno subito un impianto PIP per la 
comunicazione al Ministero dei dati relativi all’intervento. 
Articoli P.I.P. 
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Con l’ordinanza del 29 dicembre 2011, il Ministero della Salute  
ordina che le strutture ospedaliere e  ambulatoriali  pubbliche  e  private 
accreditate o  comunque  autorizzate,  entro  quindici  giorni  dalla 
pubblicazione dell’ ordinanza,  provvedano  a  redigere  un elenco nominativo 
di tutti i casi  relativi  a  impianti  di  protesi mammarie P.I.P. (Poly Implants 
Prothese),  trattati  dal  1°  gennaio 2001.  Le  strutture, poi, notificano  alla  
competente  azienda  unità  sanitaria  locale   le informazioni relative alla data 
dell'intervento d'impianto di protesi mammaria P.I.P. effettuato. Per  la  
notifica  le  strutture provvedono alla compilazione on line del modulo reso 
disponibile sul sito internet del Ministero della salute.  
Le Aziende Ospedaliere, i Policlinici Universitari, gli Istituti di Ricovero e 
Cura a Carattere Scientifico(IRCCS) e gli ospedali classificati  notificano  
direttamente  alla  competente autorità  regionale   le   informazioni    relative    
61 
 
alla    data dell'intervento d'impianto di  protesi  mammaria  P.I.P.  effettuato 
avvalendosi dell'allegato 1 presente sul sito del Ministero della salute. 
Il Direttore Generale della USL 2, in accordo in accordo con l’ordinanza del 29 
dicembre 2011, incarica il responsabile della vigilanza sui DM di effettuare il 
censimento delle protesi mammarie.Le  competenti  autorità  Regionali,  entro  
i  dieci   giorni successivi al termine per  la  ricezione  delle  suddette  
notifiche, assicurano  che  i  dati  raccolti  vengano  comunicati al  Ministero   
della salute, presso la Direzione  generale  dei  dispositivi  medici,  del servizio 
farmaceutico e della sicurezza  delle  cure. Le autorità regionali utilizzano per 
la comunicazione  il  modulo  reso disponibile sul sito internet  del  Ministero  
della  salute  di  cui all'allegato 2 e inoltre verificano  l' applicazione delle 
raccomandazioni, indirizzate ai centri dove sono stati eseguiti gli impianti con 
protesi P.I.P. Le registrazioni delle P.I.P. nell’Azienda USL 2 di Lucca è 
effettuato attraverso registri cartacei. Il controllo dei registri doveva partire dal 
2001e quindi gli stessi dovevano essere numerati per la consultazione presso 
gli archivi dell’azienda. L’attività chirurgica di protesi mammarie è svolta sia a 
Lucca che nella Valle del Serchio, ed è risultato che non erano stati utilizzati 
tali protesi all’interno dei blocchi operatori. Per ulteriore conferma è stata fatta 
una verifica anche a livello amministrativo rintacciando eventuali ordini al 
rivenditore italiano delle P.I.P. Inoltre a conferma di ciò, l’ESTAV NORD 
OVEST ha ordinato dal 2000 ordinato attraverso gare di appalto e non è mai 
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stato aggiudicatario di gare la ditta P.I.P. sono state censite anche le strutture 
territoriali private accreditate dalla USL 2 e abbiamo verificato che due 
strutture, accreditate e autorizzate alla chirurgia plastica, avevano impiantato le 
protesi P.I.P. E’ stato istituito un ambulatorio ad hoc a Lucca per far sì che le 
pazienti potessero trovare una consulenza specialistica ed eventualmente 
accordi per l’espianto e il reimpianto. Con l ’Accordo sancito dalla Conferenza 
per i rapporti permanenti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di 
Trento e di Bolzano in data 9 febbraio 2012, sono state approvate le “Linee 
guida di carattere clinico ed organizzativo per la gestione clinica dei casi di 
persone portatrici di protesi mammaria/e prodotta/e dalla ditta Poly Implant 
Prothèse (P.I.P.)” le quali definiscono il percorso organizzativo assistenziale. 
Queste linee guida si suddividono in indicazioni cliniche e indicazioni 
organizzative. Le indicazioni cliniche suggeriscono che le persone portatrici di 
protesi P.I.P. dovranno essere richiamate e sottoposte ad esame clinico ed 
ecografico, qualora l’indagine ecografica dovesse risultare poco chiara 
sull’integrità dell’impianto o della capsula biologica, sarebbe opportuno 
sottoporre la paziente ad una Risonanza Magnetica. Alle persone che sono state 
diagnosticate contrattura capsulare, sospetto di rottura, rottura intra o 
extracapsulare, essudazione, infiammazione periprotesica va proposto espianto 
della protesi. In assenza di segni clinici e diagnostici, qualora la persona 
portatrice di protesi P.I.P. manifesti una persistente preoccupazione relativa 
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alla rottura della protesi o alle conseguenze della rottura stessa, il medico 
valuta se l’espiante della protesi sia necessario e opportuno per salvaguardare 
la salute del paziente stesso. Per quanto riguarda le indicazioni organizzative le 
Regione e le provincie autonome si impegnano ad attivare un programma di 
presa in carico delle persone portatrici di protesi mammarie P.I.P. e ad 
applicare le indicazioni per la gestione clinica precedentemente citate e le 
ulteriori disposizioni contenute nei parei del CSS del 8 giugno 2010, del 22 
dicembre 2011 e del 31 gennaio 2012. Successivamente il Ministero della 
salute adotta ulteriori provvedimenti per quanto riguarda le P.I.P. emanando il 
5 marzo 2012 un’altra ordinanza. Secondo quanto disposto dal Ministero le 
strutture ospedaliere e  ambulatoriali  pubbliche  e  private accreditate o 
comunque autorizzate che hanno effettuato interventi di impianto di protesi 
mammarie P.I.P., notificano, entro il giorno 1 di ciascun  mese,  a partire dal 1° 
aprile 2012, alla competente azienda unità sanitaria locale le informazioni 
relative:  
    a) al  numero  delle  persone  richiamate  per  l'esecuzione  dei controlli 
previsti nell'Allegato A del citato Accordo;  
    b) alla data degli interventi di espianto delle protesi  mammarie P.I.P. 
effettuati;  
    c) alla data degli interventi di  impianto  di  protesi  mammarie effettuati per 
la sostituzione di protesi mammarie P.I.P..  
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Per le strutture individuate dalle Regioni  quali   centri   di 
riferimento con le  stesse  modalità notificano le informazioni relative:  
    a) al numero di  persone  prese  in  carico  per  la  valutazione clinica, 
specialistica e diagnostica effettuata caso per caso;  
    b) alla data degli interventi di espianto delle protesi  mammarie 
P.I.P. effettuati a carico del SSN;  
    c) alla data degli interventi di  impianto  di  protesi  mammarie 
effettuati per la sostituzione di protesi mammarie  P.I.P.  a  carico 
del SSN. Per la notifica  delle  informazioni,  le strutture ospedaliere e 
ambulatoriali pubbliche e private accreditate o comunque autorizzate, le 
strutture  individuate   quali   centri   di   riferimento   per   la realizzazione  del  
percorso organizzativo  assistenziale  provvedono  alla  compilazione  on  line  
del modulo reso disponibile sul sito internet del Ministero della salute. Le 
competenti autorità regionali,  entro  i  quindici  giorni successivi al termine 
per  la  ricezione  delle  suddette  notifiche, assicurano  che  i  dati  raccolti  
vengano  comunicati,   via   PEC, all'indirizzo  protesipip@postacert.sanita.it  
del  Ministero   della salute- Direzione  generale  del  sistema  informativo  e  
statistico sanitario, garantendo la tutela dell'anonimato dei  dati  rilevati  e 
comunque nel rispetto di quanto previsto dal decreto  legislativo  30 giugno 
2003,  n.  196. In data 16 marzo 2012 la Regione Toscana ha trasmesso ai 
Direttori Sanitari delle varie aziende Sanitarie toscane l’Accordo sancito dalla 
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Conferenza per i rapporti permanenti tra lo Stato, le regioni e le province 
autonome di Trento e di Bolzano del 9 febbraio 2012 e l’ordinanza del 
Ministero della salute del 5 marzo 2012 relativa all’adozione di ulteriori 
provvedimenti in materia di protesi mammarie P.I.P.  In data 27 marzo 2012 la 
regione Toscana ha trasmesso ai Direttori Sanitari delle varie aziende USL le 
linee guida relative all'ordinanza del 5 marzo 2012. Innanzitutto le linee guida 
evidenziano le strutture coinvolte nel monitoraggio delle protesi le quali sono: 
le strutture ospedaliere e ambulatoriali pubbliche e private accreditate o 
comunque autorizzate che hanno effettuato interventi di protesi P.I.P. 
le strutture individuate dalla Regione quali centri di riferimento per la 
realizzazione del percorso organizzativo assistenziale di presa in carico delle 
persone impiantate con protesi P.I.P. Le strutture ospedaliere e ambulatoriali 
pubbliche o private accreditate o comunque autorizzate che hanno effettuato 
interventi di impianto di protesi P.I.P. Per il periodo temporale specifico di 
monitoraggio dovranno: 
 Compilare il modulo on line (allegato 1) nel portale del Ministero della Salute 
ed indicare il numero di persone richiamate per l'esecuzione dei controlli, le 
date di tutti i singoli interventi di espianto delle protesi P.I.P. e le date di tutti i 
singoli interventi di successivo reimpianto per la sostituzione delle stesse 
protesi. 
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ALLEGATO 1 
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 Salvare sul proprio computer il modulo in formato xlm. Il nome del file deve 
contenere il codice regionale della struttura, la denominazione e la data nella 
quale il file è stato generato. 
Inviare il file xlm ed un file contenente la copia elettronica del documento di 
riconoscimento del legale rappresentante in corso di validità alla competente 
azienda unità sanitaria locale all'indirizzo di posta elettronica ordinaria che 
l'Azienda USL avrà cura di indicare. 
 
Le Aziende USL dovranno contattare tutte le strutture private del proprio 
territorio di competenza che hanno dichiarato di aver effettuato impianti P.I.P. 
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e comunicare l'indirizzo di posta elettronica al quale le stesse dovranno 
mensilmente trasmettere la suddetta documentazione. 
Le Aziende USL dovranno quindi trasmettere alla Regione Toscana entro il 
giorno 5 di ciascun mese a partire dal 5 aprile 2012 i dati relativi alle proprie 
strutture ed i dati ricevuti dalle strutture private di propria competenza 
all'indirizzo di posta elettronica: protesipip@regione.toscana.it. 
L’identificazione e la tracciabilità delle protesi è di fondamentale importanza 
nell’ambito della dispositivovigilanza in quanto ci permette di risalire in 
maniera più specifica al tipo di dispositivo. 
Con tracciabilità si intende la costante possibilità per il fabbricante di 
rintracciare, per qualsiasi evenienza che lo renda necessario, i dispositivi 
prodotti e di risalire altresì ai fornitori dei materiali con i quali gli stessi sono 
costruiti. In particolare prevede l'impegno del fabbricante ad istituire e ad 
aggiornare regolarmente una procedura sistematica idonea a mettere in atto un 
sistema appropriato per applicare le misure correttive eventualmente 
necessarie, fino al ritiro di lotti di dispositivi o di tutti i dispositivi immessi in 
commercio. Tale  impegno comprende da parte del fabbricante l'obbligo di 
informare le Autorità Competenti, non appena egli ne venga a conoscenza, 
delle situazioni previste dall’art. 9 del D. Lgs. 46/97 e dall’art. 11 del D. Lgs. 
507/92. 
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Ecco perché in data 05 giugno 2012 è stato istituito il registro nazionale e 
regionale degli impianti protesici mammari. I registri hanno lo scopo di 
monitorare il soggetto sottoposto a impianto,  al fine di  prevenire  le  
complicanze  e   migliorare   la   gestione clinico-assistenziale degli eventuali 
effetti indesiderati ed esiti a distanza.  I registri raccolgono dati relativi agli 
impianti protesici con particolare riguardo alle  informazioni  concernenti  la 
tipologia e durata degli impianti, con informazioni dettagliate circa il materiale 
di riempimento utilizzato ed etichettatura del prodotto, gli effetti collaterali ad  
essi  connessi  nonché  l'incidenza  dei tumori mammari e delle malattie 
autoimmuni. I dati personali  oggetto  di  trattamento  sono  raccolti,  nel 
rispetto della normativa vigente in materia di  protezione  dei  dati 
personali, in conformità ai principi di liceità,  proporzionalità, 
necessità e indispensabilità del trattamento dei dati personali.  
Accedono  ai  registri  regionali  per   l'inserimento   e   la 
consultazione dei dati individuali e nominativi i medici e gli altri  professionisti 
sanitari che prendono in cura il soggetto sottoposto all'impianto, al 
momento  dell'impianto  stesso   e   nell'eventualità di effetti 
indesiderati o esiti a distanza, previa autorizzazione  del  titolare 
del registro regionale. L'impianto  di  protesi  mammaria  a  soli  fini  estetici è 
consentito soltanto su coloro che abbiano compiuto la maggiore età, invece il 
vincolo dell’età non si applica nei casi  di  gravi malformazioni congenite 
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certificate da un medico convenzionato con il Servizio sanitario nazionale o da 
una struttura sanitaria pubblica. I  registri  regionali  sono   custoditi   presso   
le   unità organizzative delle regioni e  delle  province  autonome  competenti, 
come individuate da provvedimenti regionali e provinciali. I dati  individuali  
sono  obbligatoriamente  e  tempestivamente comunicati ai registri regionali 
dai soggetti, operanti  nelle  strutture  sanitarie  pubbliche  e  private 
autorizzate dove sono effettuati interventi di  plastica  mammaria  o dove sono 
seguiti  le  complicanze  a  distanza  o  gli  effetti  non desiderati,  mediante  
l'attribuzione  di  un  codice  identificativo univoco  del  soggetto  sottoposto  
all'impianto,  che  non  consenta l'identificazione   diretta   dell'interessato. 
Ciascuna struttura sanitaria compila per  ogni impianto  protesico  mammario  
una  scheda  informativa, contenente informazioni dettagliate circa il materiale 
di riempimento utilizzato nella protesi,  la  durata  dell'impianto,  gli  effetti  
collaterali dell'intervento e la presenza di eventuali  controindicazioni,  fermo 
restando il dovere del medico di raccogliere  il  consenso  informato 
sottoscritto dal paziente previa  visione  della  scheda  informativa 
contenente informazioni  riguardanti  i  benefici,  i  rischi  e  gli 
eventuali effetti collaterali correlati  all'impianto  protesico.  Le 
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano  verificano  la 
coerenza tra le informazioni contenute nelle schede informative e  lo 
stato attuale delle conoscenze ottenute dal repertorio nazionale  dei 
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dispositivi medici e dalle evidenze della letteratura scientifica.  
Ogni due anni il Ministro della salute trasmette  al  Parlamento 
una relazione sui dati raccolti nel registro nazionale e nei registri 
regionali.  
Recentemente ha suscitato particolare attenzione la notizia di una donna morta 
di embolia polmonare a Bologna per la sostituzione di una protesi mammaria.  
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